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Podsumowanie wynikow badania klinicznego

Streszczenie ogodlne

* Choroba Le$niowskiego-Crohna (ChLC) to
przewlekta choroba jelit, ktéra powoduje
zapalenie dowolnej czesci przewodu
pokarmowego.

* Objawy réznig sie u poszczegolnych osob,
a ich nasilenie moze zmieniac sie w czasie.
Przypadki nasilenia objawéw sg nazywane
zaostrzeniami.

* Przyczyna choroby Le$niowskiego-Crohna
jest nieznana, ale badacze uwazajg, ze
jest ona spowodowana przez szereg
powodoéw, ktére obejmujg genetyke i uktad
odpornosciowy organizmu.

* W tym badaniu lekarze prowadzacy
badanie (badacze) testowali lek o nazwie
risankizumab, ktéry wptywa na uktad
odpornosciowy, w celu leczenia objawéw
choroby Le$niowskiego-Crohna.

* Gtoéwnym celem tego badania byto ustalenie,
czy przyjmowanie risankizumabu przez dtugi
czas jest bezpieczne dla pacjentdéw z chorobg
Lesniowskiego-Crohna.

* W badaniu wzieto udziat 65 oséb dorostych
i wszyscy pacjenci przyjmowali risankizumab.

Badanie byto prowadzone w 9 krajach od
wrzesnia 2015 r. do czerwca 2019 .

U okoto 92,3% pacjentéw w badaniu wystgpity
dziatania niepozadane.

Najczestszymi dziataniami niepozgdanymi
byty zapalenie nosogardta (przeziebienie),
zapalenie zotgdka i jelit (biegunka zakazna),
zmeczenie (ogolne uczucie zmeczenia lub
brak energii), b6l brzucha, choroba Crohna,
artralgia (b6l stawoéw) i nudnosci.

Badanie zostato zakoriczone wczesnigj

przez sponsora (AbbVie), aby umozliwié
pacjentom wziecie udziatu w innym badaniu
dtugoterminowym nad risankizumabem

u pacjentéw z chorobg Lesniowskiego-Crohna.

Wyniki tego badania zostang wykorzystane
przez badaczy do dalszych prac zwigzanych
Z opracowywaniem tego leku.

Osoby, ktére braty udziat w tym badaniu i chcg
omoéwi¢ swojg indywidualng opieke, proszone
sg o kontakt z lekarzem lub personelem

w os$rodku badawczym.



1. Informacje ogdélne na temat badania

1.1. Dlaczego przeprowadzono to badanie?

Badacze poszukujg lepszego sposobu leczenia choroby
Lesniowskiego-Crohna. Choroba Le$niowskiego-Crohna
jest chorobg zapalng jelit, ktdra moze powodowaé

wiele roznych objawdw, w tym bol zotgdka, biegunke,
zmeczenie i utrate masy ciata. Objawy tej choroby sg
rézne u poszczegdlnych pacjentéw.

Leki stosowane w leczeniu choroby
Lesniowskiego-Crohna nie dziatajg tak samo

u wszystkich pacjentow. U niektérych pacjentéw
otrzymujgcych leczenie objawy nie ustepuja.

Z tego powodu badacze szukajg innych lekow
do leczenia tej choroby.

Lekarze prowadzgcy badanie stosowali w tym

badaniu lek o nazwie risankizumab. Dziatanie
risankizumabu polega na kontrolowaniu aktywnosci
uktadu odpornosciowego w celu zapewnienia pomocy
pacjentom cierpigcym na choroby zapalne, takie jak
choroba Les$niowskiego-Crohna.

Gtownym celem tego badania byto ustalenie,

czy risankizumab jest bezpieczny dla pacjentow
przyjmujgcych lek przez dtugi czas i czy wystgpity u nich
jakiekolwiek niepozgdane skutki uboczne.

Badacze badali ten lek w wielu badaniach u oséb
z roznymi chorobami zapalnymi, w tym chorobg
Lesniowskiego-Crohna. Badania fazy Il oceniajg
leczenie u niewielkiej liczby pacjentow.

W tym badaniu fazy Il lekarze prowadzacy badanie
ocenili bezpieczenstwo stosowania risankizumabu

u pacjentow, ktérzy dobrze odpowiedzieli na
risankizumab we wczesniejszym badaniu, wykazujgc
mniej objawdw choroby w trakcie leczenia. To badanie
byto réwniez prowadzone metodg ,otwartej proby”, co
o0znacza, ze zaréwno pacjenci, jak i lekarze prowadzgcy
badanie wiedzieli, jaki lek jest podawany.

Niniejsze streszczenie obejmuje wytgcznie wyniki
tego badania, ktére moga rozni¢ sie od wynikow
innych badan.
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1.2. Kiedy i gdzie prowadzono to badanie?

Badanie byto prowadzone od wrze$nia 2015 r. do czerwca 2019 r. w nastepujgcych krajach

Wielka Brytania CHHERER
saifit m Republika Korei
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2. Jakich pacjentéw witaczono do tego badania?

W badaniu wzieto udziat tgcznie 65 pacjentow
dorostych. U wszystkich pacjentéw stwierdzono chorobe
Lesniowskiego-Crohna o nasileniu od umiarkowanego
do ciezkiego, otrzymywali oni risankizumab we
wczesniejszym badaniu i osiggneli kliniczng remisje
choroby Lesniowskiego-Crohna. Ocena remisji klinicznej
opierata sie na informacjach zgtaszanych przez pacjenta
(objawy i jako$¢ zycia) oraz informacjach medycznych 44,6%
(warto$ci laboratoryjne, stosowanie lekéw). Sposréd 65 mezczyzn
pacjentow, 44 ukonczyto badanie, a 21 nie: 4 pacjentéw
opuscito badanie wedtug wtasnego wyboru, 7 nie
ukonczyto badania z powodu dziatan niepozgdanych,

a 10 pacjentéw nie ukonczyto badania z innych powodow.

W badaniu wzieto udziat wiecej kobiet (55,4%) niz
mezczyzn (44,6%). Do udziatu w tym badaniu lekarze
prowadzgcy badanie wybrali tylko dorostych pacjentoéw
w wieku od 19 do 67 lat.
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Lekiem badanym w tym badaniu byt risankizumab. Wiekszo$¢ pacjentdw otrzymywata risankizumab
w postaci wstrzykniecia podskornego co 8 tygodni, ale niewielkiej liczbie pacjentdw risankizumab
podawano w postaci infuzji dozylnej co 4 tygodnie, zanim zaczeto podawac im risankizumab w postaci

wstrzykniecia podskérnego.

Ponizszy schemat przedstawia sposdb organizacji badania.
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Na poczatku badania wszyscy pacjenci zostali wigczeni do jednej grupy. Lekarze prowadzgcy badanie
upewnili sie, ze pacjenci dobrze reagowali na risankizumab we wczesniejszym badaniu. Po zakonczeniu
tego badania pacjenci mogli wzig¢ udziat w innym badaniu nad risankizumabem, oceniajgcym
dtugoterminowe bezpieczenstwo stosowania leku u pacjentdéw z chorobg Lesniowskiego-Crohna.
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Dziatania niepozgdane to niepozgdane zdarzenia natury medycznej, ktére wystepujg w trakcie badania.
Moga, ale nie muszg by¢ spowodowane leczeniem w ramach badania.

Dziatanie niepozgdane uznaje sie za ciezkie, jezeli prowadzi ono do zgonu, zagraza zyciu, powoduje
koniecznos$c¢ hospitalizacji uczestnika albo dtugotrwaty pobyt uczestnika w szpitalu, bgdz powoduje
dtugotrwaty uszczerbek na zdrowiu.

Dziatania niepozgdane zwigzane z leczeniem to takie dziatania niepozgdane, ktdre w opinii lekarza
prowadzgcego badanie mogty mie¢ co najmnigj potencjalny zwigzek z lekiem badanym.

W trakcie badania ciezkie dziatania niepozgdane wystgpity u okoto 35,4% pacjentéw (23 pacjentdw).
Catkowita liczba pacjentéw, u ktdrych wystgpity ciezkie dziatania niepozgdane uznane za potencjalnie
zwigzane z lekiem badanym, wyniosta 4,6% (3 pacjentéw).

Okoto 9,2% pacjentéw (6 pacjentdw) przerwato przyjmowanie badanego leku ze wzgledu na dziatania
niepozadane, ktdre wystgpity w trakcie badania. Catkowita liczba pacjentéw, ktérzy przerwali
przyjmowanie badanego leku ze wzgledu na dziatania niepozgdane uznane za potencjalnie zwigzane
z lekiem badanym, wyniosta 1,56% (1 pacjent).

W trakcie badania zaden pacjent nie zmart i nie zgtoszono zadnych przypadkdéw wystgpienia raka.

W ponizszej tabeli przedstawiono informacje na temat ciezkich dziatan niepozgdanych zwigzanych
z leczeniem, ktére wystgpity u pacjentow w tym badaniu, jak rowniez dziatan niepozgdanych zwigzanych
z leczeniem, ktérych skutkiem byto przerwanie stosowania badanego leku przez pacjenta.

Risankizumab

(n=65)

Liczba pacjentow, u ktérych wystgpity ciezkie dziatania 3 (4,6% pacjentéw)
niepozgdane zwigzane z leczeniem

Ciezkie dziatania niepozadane zwigzane z leczeniem

* Zwezenie jelita (zablokowanie dowolnej czesci jelita) 1 (1,5% pacjentéw)
e Czesciowa niedrozno$é jelita (zablokowanie czesci jelita) 1 (1,5% pacjentéw)
» Zakonczenie cigzy z powodu nieprawidtowosci ptodu 1 (1,5% pacjentéw)
Liczba pacjentow, ktérzy przerwali przyjmowanie leku 1 (1,5% pacjentéw)

badanego z powodu wystapienia dziatan niepozadanych
zwigzanych z leczeniem

¢ Powody przerwania przyjmowania leku Dziatania uboczne, decyzja
pacjenta, inne powody

Liczba dziatan niepozgdanych zwigzanych z leczeniem, 0 (0% pacjentow)
prowadzacych do zgonu
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Dziatania niepozadane wystgpity w trakcie badania u okoto 92,3% pacjentdw (60 pacjentéw). Catkowita
liczba pacjentow, u ktorych wystgpity dziatania niepozgdane uznane za potencjalnie zwigzane z lekiem
badanym, wyniosta 40% (26 pacjentdw).

W ponizszej tabeli przedstawiono informacje dotyczgce czestych dziatan niepozgdanych zwigzanych

z leczeniem, wystepujgcych w tym badaniu (u przynajmniej 4% pacjentow). Najczestszymi powigzanymi
dziataniami niepozgdanymi byty zapalenie nosogardzieli (przeziebienie), zmeczenie, zaczerwienienie
miejsca wstrzykniecia i bol w miejscu wstrzykniecia.

Liczba pacjentow, u ktérych wystgpito co najmniej jedno dziatanie 26 (40% pacjentow)
niepozgdane zwigzane z leczeniem

Czeste dziatania uboczne zwigzane z leczeniem
(Dziatania uboczne zwigzane z leczeniem, wystepujgce u co najmniej 4% pacjentdéw)

» Zapalenie nosogardzieli (przeziebienie) 6 (9,2% pacjentéw)
e Zmeczenie 3 (4,6% pacjentéw)
* Bol w miejscu wstrzykniecia 3 (4,6% pacjentow)
e Zaczerwienienie w miejscu wstrzykniecia 3 (4,6% pacjentow)

5. Jakie byty ogélne wyniki tego badania?

Lekarze prowadzgcy badanie stwierdzili, ze risankizumab byt ogdlnie bezpieczny i dobrze tolerowany
w tym badaniu. U wiekszo$ci pacjentdw wystgpity dziatania uboczne, ale wiekszo$¢ z nich miata tagodny
lub umiarkowany przebieg i nie spowodowata przerwania przyjmowania risankizumabu.

Badanie zostato zakoriczone wczesniej przez sponsora, aby umozliwi¢ pacjentom wziecie udziatu

w innym badaniu nad risankizumabem, oceniajgcym dtugoterminowe bezpieczenstwo stosowania leku
u pacjentdw z chorobg Le$niowskiego-Crohna. Wszyscy z 44 pacjentdw, ktorzy ukonczyli to badanie,
postanowili przej$¢ do tego badania.

6. W jaki sposéb badanie pomogto pacjentom i badaczom?

Badanie pomogto badaczom dowiedzie¢ sie wiecej o bezpieczenstwie stosowania risankizumabu
w leczeniu choroby Les$niowskiego-Crohna. To badanie zostato zakonczone przedwczes$nie, aby
umozliwi¢ pacjentom wziecie udziatu w innym badaniu nad risankizumabem w tej populacji pacjentow.

W niniejszym podsumowaniu przedstawiono wytgcznie wyniki uzyskane w tym badaniu; mogg one
rézni¢ sie od wynikéw innych badan nad risankizumabem prowadzonych u pacjentdw z chorobg
Lesniowskiego-Crohna.

Pacjenci powinni zwréci¢ sie do swojego lekarza lub do lekarzy prowadzgcych badanie w przypadku
dalszych pytan dotyczgcych udzielanej im indywidualnej opieki i nie powinni wprowadza¢ zmian w swoim
leczeniu na podstawie wynikdw uzyskanych z jednego badania.

7. Czy planowane sg jakie$§ badania w przysztosci?

Trwajg badania nad stosowaniem risankizumabu w tej populacji pacjentdw, w tym w ramach innego
badania nad risankizumabem, ktére bada dtugoterminowe bezpieczenstwo stosowania leku u pacjentow
z chorobg Lesniowskiego-Crohna.
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8. Kto jest sponsorem tego badania?

Sponsorem omawianego badania jest spotka AbbVie. Niniejsze podsumowanie zostato zweryfikowane
pod kgtem czytelnosci przez grupe zajmujgcg sie dziataniami na rzecz pacjentow.

9. Gdzie moge uzyskaé wiecej informaciji na temat
tego badania?

Tytut badania

Numer protokotu

Clinicaltrials.gov

Nr EudraCT

Sponsor badania

Dtugoterminowe badanie kontynuacyjne prowadzone metodg otwartej proby
w jednej grupie, oceniajgce bezpieczenstwo stosowania BI655066/ABBV-066
(risankizumabu) u pacjentéw z chorobg Le$niowskiego-Crohna o nasileniu od
umiarkowanego do ciezkiego

M15-989

NCT02513459

https://clinicaltrials.gov/ct2/show/NCT02513459?term=M15-989&draw
=2&rank=2

2016-003191-50
https://www.clinicaltrialsregister.eu/ctr-search/search?query=M15-989

AbbVie Inc
Numer telefonu: (800) 633-9110
E-mail: abbvieclinicaltrials@abbvie.com

Dziekujemy

AbbVie pragnie podziekowaé wszystkim uczestnikom za po$wiecony czas ’
i wysitek, dzieki ktérym mozliwe byto przeprowadzenie tego badania. W e G
;

Uczestnicy badania klinicznego przyczyniaja sie do postepéw w nauce!

ASN -

12-05-2020. Niniejszy dokument zawiera informacje znane w dniu jego sporzadzenia. 7
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